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Absorción Operación unitaria que consiste en la separación de 
uno o más componentes de una mezcla gaseosa con 
la ayuda de un solvente líquido con el cual forma una 
solución. 
 
BPM Buenas prácticas de manufactura. 
 
NTU Nephelometric turbidity unit, unidad de medición para 
la turbidez. 
 
USP U.S. Pharmacopeial Convention, Farmacopea de los 
Estados Unidos de América. 
  
UV Ultravioleta, espacio del espectro electromagnético, 
no visible para el ojo humano, cuya longitud de onda 
está comprendida aproximadamente entre los 400 y 
los 15 nm. 
 
UVC Ultravioleta C (onda corta), cuya longitud de onda 







Zeolitas Minerales aluminosilicatos microporosos que 
destacan por su capacidad de hidratarse y 
deshidratarse reversiblemente. La zeolita natural 









El presente trabajo de investigación se realizó con base al plan de trabajo 
para la evaluación del proceso de producción de agua de grado industrial, para 
uso en una industria farmacéutica conforme a la Farmacopea de los Estados 
Unidos de América USP 36. Se determinaron tres diferentes puntos de 
muestreo para realizar las pruebas conforme a la farmacopea, para así aprobar 
la evaluación del sistema de producción de agua grado industrial. 
 
El trabajo se realizó en una industria farmacéutica, la cual cuenta con un 
área de agua desionizada donde surge el proceso. 
 
Se estableció la metodología a utilizar experimentalmente, como la 
metodología de cálculo, y el análisis estadístico. Esta consistió en dos técnicas: 
cualitativa y cuantitativa, para aprobar la evaluación del proceso de producción 
de agua, que actualmente es utilizada como materia prima en la elaboración de 
productos farmacéuticos. 
 
Se hizo un análisis estadístico, utilizando el programa de Microsoft Excel 
para procesar la información, este programa proporciona exactitud en el cálculo 
de datos como: el cálculo de media, desviación estándar, y  t-Student.   
 
Se aprobó la evaluación del proceso de producción de agua de grado 
industrial para uso en una industria farmacéutica conforme a la USP 36, ya que 













Evaluar el desempeño de producción de agua, para su distribución en 





1. Determinar los diferentes puntos de muestreos para la recolección del 
agua a analizarse.  
 
2. Realizar los análisis necesarios a las muestras de agua recolectadas, 
según lo establecido en la USP.   
 
3. Determinar si la industria cumple con los parámetros establecidos por la 
USP para la producción de agua purificada.  
 
4. Aprobar la calificación de las operaciones unitarias utilizadas para la 









Es posible utilizar el agua purificada proveniente de los equipos 
manejados para el proceso de producción de agua de grado industrial, para la 




Para el presente trabajo de investigación no aplica la hipótesis estadística, 
debido a que no se realizará la comparación entre dos muestras, la establecida 







Se trabajó con dos tipos de agua: purificada y potable, las cuales sirven 
para la elaboración de los diferentes productos farmacéuticos que distribuye la 
industria farmacéutica.  
 
Actualmente, la farmacéutica cuenta con un área de desionización, 
conformada por filtro de zeolitas, filtro de carbón activado, filtro de intercambio 
iónico, conductímetros y lámparas UV. Estos equipos realizarán diferentes 
operaciones unitarias para llevar a cabo el proceso de producción de agua. 
  
 Dicha producción de agua de grado industrial está conectada a diferentes 
tuberías que suministran agua purificada y potable, en el área de producción, 
para ser distribuida y llevarla a los diferentes puntos en donde es utilizada para 
la elaboración de productos fármacos de calidad. 
 
Para evaluar el proceso de producción de agua de grado industrial para 
el uso en una industria farmacéutica, fue necesario aprobar la calificación de los 
equipos que se utilizan para la producción de la misma, se verificó que todos los 
equipos estuvieran instalados y funcionarán correctamente, asimismo se 
realizaron pruebas en donde los resultados del análisis cumplen con los 
parámetros establecidos por la Norma USP 36 y de esta forma se verificó que el 






La industria farmacéutica, con base a la realización de las pruebas 
establecidas, demuestra que cumple con las normas de buenas prácticas de 








En el 2010, Meza Cortes M. realizó el trabajo titulado Calificación de equipos 
de fabricación de fármacos sólidos de una industria farmacéutica, concluyendo 
que se calificaron todos los equipos que se utilizan para la elaboración de 
productos sólidos, en una industria farmacéutica. 
 
En el 2011, Ríos Rodríguez J. realizó el trabajo titulado Caracterización de 
las aguas residuales de una industria farmacéutica y propuesta de un proceso 
para la reducción y el control de los contaminantes presentes, concluyendo que 
todos los puntos de muestreos se encuentran ubicados en las instalaciones de 
la empresa y se ajustan a las condiciones de mezclado, y la mayor descarga del 
efluente es proveniente de la lavandería y tratamiento de aguas debido a la 
cantidad de agua que se requiere para la regeneración de las torres de 
intercambio iónico. Los efluentes presentan comportamientos constantes en los 
parámetros de caudal, pH y temperatura.  
 
En el 2009, Girón Mencos J. Diagnóstico del análisis de ozonización en el 
proceso de purificación de agua basado en la Norma Coguanor NTG ISO/IEC 
17025 aplicado a un laboratorio de agua pura embotellada, concluyendo que las 
auditorías internas de la empresa se enfocan en la calidad de los productos, 
servicios y complementos necesarios,  según los requisitos del mercado del 
cliente. Los puntos críticos identificados fueron: control de documentos, 





En el 2008, Ávila Mendizábal L. Validación de la calificación de 
desempeño de un sistema de tratamiento de agua, para una planta elaboradora 
de desinfectantes y detergentes líquidos, concluyendo que no existe diferencia 
significativa en los resultados fisicoquímicos entre las dos diferentes estaciones, 












Es una sustancia cuya molécula está formada por dos átomos de hidrógeno 
y uno de oxígeno (H2O). Es esencial para la supervivencia de todas las normas 
conocidas de vida.  
 
El agua en la industria absorbe una media del 20 % del consumo mundial, 
empleándose en tareas de refrigeración, transporte y como disolvente de una 
gran variedad de sustancias químicas. El consumo doméstico absorbe el 10 % 
restante; y se estima que, aproximadamente el 70 % del agua dulce es usada 
para agricultura.  
 
2.1.1.   Agua potable 
 
Es aquella que por sus características de calidad, es adecuada para el 
consumo humano, se puede utilizar en las primeras etapas de limpieza de los 
equipos de fabricación farmacéutica y de componentes en contacto con los 
productos.   
 
El agua potable indica fuente o agua de alimentación para la producción de 
aguas de uso farmacéutico. El empleo de especificaciones de agua potable 
establece un conjunto razonable de máximos niveles permitidos de 
contaminantes químicos y microbiológicos con los que se enfrentará un sistema 




2.1.2. Agua purificada 
 
Es la obtenida por un proceso adecuado. Se prepara a partir de agua que 
cumple con la regulación de la Norma Coguanor NTG 29001. Esta no contiene 
sustancias agregadas.  
 
Se usa como un excipiente en la producción de preparaciones oficiales, en 
aplicaciones farmacéuticas, tales como: limpieza de ciertos equipos y en la 
preparación de algunos productos químicos farmacéuticos (materias primas). El 
agua purificada debe cumplir los requerimientos de pureza tanto inorgánica 
como orgánica y debe estar protegida de la proliferación bacteriana. 
 
Se prepara utilizando agua potable como agua de alimentación y se le 
purifica usando operaciones unitarias que incluyen desionización, intercambio 
iónico, filtración u otros procedimientos adecuados.  
 
2.2. Principales parámetros para la caracterización del agua 
purificada 
 
A continuación se detallan los principales parámetros para la 
caracterización del agua purificada. 
 
2.2.1. Filtración previa  
 
Denominada también filtración inicial, gruesa o de profundidad. Su 
principal función es eliminar contaminantes sólidos de hasta un tamaño de 7 a 
10 µm, provenientes del suministro de agua que ingresa al sistema y proteger 
de las partículas de los componentes del mismo. Usa principalmente efectos de 
tamizado para la captura de partículas y un medio de filtración de profundidad 
que tiene una gran capacidad de carga sucia.  
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2.2.2. Carbón activado 
 
Carbón activado granulado absorbe el material orgánico de bajo peso 
molecular y aditivos oxidantes como los compuestos que contengan cloro y 
cloramina, eliminándolos del agua. La principal función operativa incluye la 
propensión de este material a desarrollar crecimiento bacteriano, la posibilidad 
de formación de canales, la capacidad de adsorción orgánica, las velocidades 





Son métodos eficaces para mejorar los atributos de calidad química del 
agua mediante la eliminación de cationes y aniones.  Los sistemas tienen 
resinas cargadas que requieren una regeneración periódica con un ácido y una 
base.  Usualmente, las resinas catiónicas se regeneran empleando ácido 
clorhídrico o ácido sulfúrico, que reemplazan los iones positivos capturados con 
iones de hidrógeno. Las resinas aniónicas se regeneran con hidróxido de sodio 
o de potasio, que reemplazan los iones negativos capturados con iones 
hidróxido.  
 
2.2.4. Luz ultravioleta 
 
El uso de lámparas UV a presión reducida que emiten una longitud de 
onda de 254 nm, para el control microbiano, se trata en higienización, pero 
también está surgiendo la aplicación de la luz UV en la purificación química. 





2.3. Equipos utilizados para el proceso de producción de agua 
 
Es necesario conocer el funcionamiento de los equipos utilizados para la 
producción de agua. 
 
2.3.1. Filtro zeolitas 
Zeolitas, está compuesto por un relleno mineral de aluminosilicatos de 
superficie irregular y gran porosidad que provee un excelente rendimiento en la 
filtración de sólidos suspendidos. 
También permite un filtrado más profundo que los métodos de filtración 
convencionales, reteniendo partículas en un rango de 3 a 5 micrones. Como 
resultado del paso por el filtro de zeolitas, el agua producto alcanza un valor de 
turbidez de menos de 0,1 NTU. 
2.3.2. Filtro carbón activado 
El carbón activado posee la virtud de adherir o retener en su superficie 
uno o más componentes (átomos, moléculas, iones) del líquido que está en 
contacto con él. Este fenómeno se denomina poder adsorbente. La adsorción 
es la responsable de purificar, desodorizar y decolorar el agua, líquidos o gases 
que entren en contacto con el elemento adsorbente. 
Es un proceso altamente eficiente para remover cloro y materia orgánica, 
causante de desagradables olores, colores o sabores del agua. Trabaja 
mediante un proceso de absorción, filtración mecánica y como catalizador sobre 
su superficie. 
Los filtros de carbón activado pueden ser fabricados para la remoción de 
los siguientes contaminantes: 
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 Compuestos inorgánicos 
 Cloro 
 Algunos metales (cromo, mercurio, plomo) 
 Compuestos orgánicos 
 Causantes del color 
 Causantes del mal sabor 
2.3.3. Resina de intercambio iónico  
 
Consiste en un tanque contenido de resina de intercambio catiónico en 
forma de protones (H+) y la otra conteniendo una resina aniónica en forma 
hidroxilos (OH-).  El agua fluye a través de la columna catiónica, con lo cual 
todos los cationes son sustituidos por protones. El agua descationizada luego 
fluye a través de la columna aniónica. Esta vez, todos los cationes cargados 
negativamente son intercambiados por iones hidroxilo, los cuales se combinan 
con los protones para formar agua. 
 
En general, el sistema de resina de catión ácido fuerte y anión básico 
fuerte es el método más simple, y con él se puede obtener un agua desionizada 
que puede ser usada en una amplia variedad de aplicaciones. 
 
2.3.4. Conductímetro  
 
Es un aparato que mide la resistencia eléctrica que ejerce el volumen de 
una disolución encerrado entre los dos electrodos.  El aparato mide la 
resistencia, y dependiendo del electrodo, realiza las operaciones necesarias y 






2.3.5. Lámpara UV 
 
Producen radiación UV a través de la ionización de gas de mercurio a 
baja presión. Un recubrimiento fosforescente en el interior de los tubos absorbe 
la radiación UV y la convierte en luz visible.  Parte de las longitudes de 
onda emitidas por el gas de mercurio están en el rango UVC. 
 
La luz obtenida de una lámpara de mercurio se encuentra, principalmente en 
longitudes de onda discretas. Otras fuentes de radiación UV prácticas de 














3.1. Variables de control 
 
En la tabla I se detallan las variables a controlar, al realizar los análisis 
correspondientes.  
 
Tabla I. Variables de control 
 






Constante Variable Controlable 
























reacción de la 
muestra. 






Peso de la 
muestra a 
analizar. 






Volumen de la 
muestra a 
analizar. 






                                                          




3.2. Delimitación del campo de estudio  
 
El estudio se enfocó en una industria farmacéutica, directamente  en el área 
de agua desionizada y el Laboratorio de Garantía de Calidad, tales como: filtro 
de zeolitas, filtro de carbón activado, resina catiónica, resina aniónica, lámpara 
UV, tuberías PVC, instrumentos de laboratorio fisicoquímico y microbiológico.  
Existiendo tres diferentes puntos de muestreo, para llevar a cabo la recolección 
de muestras de agua. 
 
3.3. Recursos humanos disponibles 
 
 Investigador: Ana Paola Méndez  de León 
 Asesor: Ing. Jorge Mario Estrada Asturias 
 Gerente de Producción 
 Gerente de Garantía de Calidad 
 Jefe de Laboratorio 
 Asistente de Mantenimiento  
 
3.4. Recursos materiales disponibles 
 
A continuación se describen los recursos materiales disponibles. 
  
3.4.1. Materia prima 
 







3.4.2. Material y equipos  
 
Se utilizarán los siguientes equipos para la realización del proceso: 
 
 Bomba centrífuga 
 Filtro de zeolita 
 Filtro de carbón activado 
 Resinas catiónicas 
 Resinas aniónicas 
 Lámparas UV 
 Potenciómetro  
 Conductímetro 
 Estufa  
 Cronómetro  
 Guantes  
 Bata 
 Lentes de seguridad 
 
3.4.3. Cristalería  
 
La cristalería disponible a utilizar para la realización de las diferentes 
pruebas en el laboratorio de Garantía de Calidad son: 
 
 Beacker  250 ml y 50 ml  
 Pipeta serológica  1 ml, 5 ml, y 10 ml    
 Probeta 100 ml  
 Gotero  




A continuación se detallan los reactivos a utilizar en los análisis  
fisicoquímicos. 
 
 Cloruro de potasio 
 Ácido nítrico  
 Cloruro de bario 
 Cloruro de amonio  
 
3.5. Técnica cualitativa y cuantitativa 
 
Para la realización de los análisis, se utilizaron dos técnicas: cualitativa y 
cuantitativa.  
 
3.5.1. Técnica cualitativa 
 
Se realizaron las diferentes pruebas cualitativas con los métodos 
establecidos por la Norma Coguanor NTG 29001 y la Farmacopea de los 




 Apariencia: se verificó que la muestra enviada para el análisis fuera un 
líquido fluido, claro, transparente y sin impurezas a la vista.   
 Olor: se percibió el olor de toda la muestra enviada para el análisis, esta 
es inodora. 




 Sabor: se transfirió a otro recipiente adecuado y se comprobó que el 
sabor, sea insípido.   
 Cloruros: se transfirió 100 ml de la muestra a evaluar a un tubo de ensayo, 
se agregó ácido nítrico y se observó que no presente turbidez. 
 Dureza: se transfirió 5 ml de la muestra a evaluar a un tubo de ensayo. Se 
agregó solución buffer y se observó si la solución tornó únicamente de 
color azul.  
 
3.5.2. Técnica cuantitativa 
 
Se realizaron las diferentes pruebas cuantitativas con los métodos 
establecidos por la Farmacopea de los Estados Unidos de América USP 36 y 
Norma Coguanor NTG 29001. 
 
 Conductividad del agua  (µS/cm) 
 Carbono orgánico total (ppm) 




3.6. Recolección y ordenamiento de la información 
 
Se describe el procedimiento a utilizar para realizar el trabajo de 
investigación. 
 
Figura 1. Diagrama de procedimiento del trabajo de investigación  
Evaluación del proceso de 
producción de agua







Definir el área de trabajo, el sistema, parámetros de 
operación y medidas correctivas para cumplir con los 




Verificar que el 
proceso de 
producción de agua 
sea el adecuado.
¿Cumple?
Identificación de los equipos utilizados 
para la producción de agua
















de instalación y 
check list.
Realizar protocolo 
de operación y 
check list.
Realizar protocolo 






Fuente: elaboración propia, basado con el programa Microsoft Visio. 
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Figura 2. Diagrama de clasificación del agua y sus respectivas 
                              pruebas cuantitativas y cualitativas 




Cumple con la 
Norma Coguanor 
NTG 29001
Pruebas a los 
muestreos de agua:









Usos: ingrediente en los 
productos 
farmacéuticos  no 
parenterales.
Cumple con la 
farmacopea USP 36




pruebas del agua potable
                                                          




3.7. Tabulación, ordenamiento y procesamiento de la información 
 
Se realizó la recolección de muestras para realizar las pruebas 
fisicoquímicas al agua purificada y potable. 
 
3.7.1. Agua purificada 
 
Se realizó la recolección de muestras diarias para el agua purificada. 
 








1 25 150 
2 25 150 
3 25 150 
                  
Fuente: elaboración propia. 
 

































Fuente: elaboración propia. 
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1 1,09 0,02596 0,0055 5,35 
2 1,01 0,02405 0,0048 5,42 
3 1,02 0,02216 0,0085 5,31 
                  
Fuente: elaboración propia. 
 
3.7.2. Agua potable  
 
Se realizó la recolección de muestras diarias para el agua potable. 
 








1 25 150 
2 25 150 
3 25 150 
                 
Fuente: elaboración propia. 
 
















Inodora Incolora Insípido 
                 
Fuente: elaboración propia. 
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1 0,024 7,65 0,6 140 
2 0,081 7,83 0,6 138 
3 0,0114 7,81 0,6 135 
 
Fuente: elaboración propia. 
 
3.8. Análisis estadístico 
 
Es necesario tomar en cuenta los diferentes métodos estadísticos que se 
evaluarán con la información cuantitativa obtenida de los diferentes puntos de 
muestreo. Conocer la dispersión de los resultados y cuantificar la variación de 




Cálculo de promedio para obtener datos más exactos con las corridas 
inicialmente planteadas. 
 ̅  





  ̅ = valor promedio 
xi = valor i 





3.8.2. Desviación estándar 
 
La desviación estándar (S) permite observar la dispersión entre valores 
para una misma medición respecto al promedio. El cálculo de la desviación 
estándar se representa por:   
 
  √
∑ (    ̅) 
 
 




 ̅ = valor promedio 
xi = valor i 
n = número de datos  
S = desviación estándar 
 
3.8.3. T- Student 
 
Se realizó un análisis de t-Student, describe el comportamiento de una 
población de muestras completa.  
 
  







t = valor t-Student 
 ̅ = media muestral 
μ = media poblacional 
S = desviación muestral 










4.1. Agua purificada 
 
Se realizaron las pruebas establecidas por la Farmacopea de los Estados 
Unidos de América USP 36. 
 
Tabla VIII. Pruebas organolépticas 1 a 
 
Prueba Análisis Resultado 
Apariencia  Fluido claro, transparente Cumple 
Olor  Inodora Cumple 
Color  Incolora Cumple 
Sabor Insípido Cumple 
Cloruros  No turbidez Cumple 
Dureza Torna a color azul Cumple 
 
Fuente: elaboración propia. 
 




















Día de muestreo 
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Fuente: elaboración propia. 
 















































Día de muestreo 
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Fuente: elaboración propia. 
 




































































Día de muestreo 
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Fuente: elaboración propia. 
 


































































Día de muestreo  
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Fuente: elaboración propia. 
    

























































Día de muestreo  
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Fuente: elaboración propia. 
 





































































Día de muestreo 
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Fuente: elaboración propia. 
 
4.2. Agua potable 
 
Se realizaron pruebas con base a la Norma Coguanor NTG 29001. 
 
Tabla IX. Pruebas organolépticas 2 b 
 
Prueba Análisis Resultado 
Apariencia  Fluido claro, transparente Cumple 
Olor  Inodora Cumple 
Color  Incolora Cumple 
Sabor Insípido Cumple 
 































Día de muestreo 
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Fuente: elaboración propia. 
 










































Día de muestreo 
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Fuente: elaboración propia. 
 














































Día de muestreo 
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Fuente: elaboración propia. 
 


















































Día de muestreo  
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Fuente: elaboración propia. 
 




























































Día de muestreo 
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Fuente: elaboración propia. 
 





















































Día de muestreo 
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Fuente: elaboración propia. 
 



















































Día de muestreo  
34 
 
4.3. Análisis estadístico  
 
Se realizó un análisis de t-Student, el cual describe el comportamiento de 
una población de muestras completa.  
 
4.3.1. Agua purificada 
 
Se realizó la prueba de t-Student para el agua purificada. 
 




Promedio Desviación t-Student t-Student 
(Tablas) 
Punto 1 0,0052 0,0037 0,3128 1,7291 
Punto 2 0,0067 0,0051 1,5246 1,7291 
Punto 3 0,0056 0,0038 0,7806 1,7291 
     
Fuente: elaboración propia. 
 




Promedio Desviación t-Student t-Student 
(Tablas) 
Punto 1 1,0680 0,1855 1,6395 1,7291 
Punto 2 1,0280 0,1828 0,6851 1,7291 
Punto 3 1,0425 0,1597 1,1904 1,7291 
 












Promedio Desviación t-Student t-Student 
(Tablas) 
Punto 1 6,0440 0,3822 0,5148 1,7291 
Punto 2 6,0925 0,4651 0,8895 1,7291 
Punto 3 6,0740 0,3848 0,8599 1,7291 
 
Fuente: elaboración propia. 
 




Promedio Desviación t-Student t-Student 
(Tablas) 
Punto 1 0,02552 0,00662 0,34898 1,7291 
Punto 2 0,02808 0,00805 0,60174 1,7291 
Punto 3 0,02484 0,00575 0,65633 1,7291 
 
Fuente: elaboración propia. 
 
4.3.2. Agua potable  
 
Se realizó la prueba de t-Student para el agua potable. 
 




Promedio Desviación t-Student t-Student 
(Tablas) 
Punto 1 134,25 12,846769 1,47947122 1,7291 
Punto 2 135,6 6,76990243 1,05693695 1,7291 
Punto 3 135,3 4,7472984 1,22463968 1,7291 
 








Promedio Desviación t-Student t-Student 
(Tablas) 
Punto 1 0,045235 0,02266017 0,04637844 1,7291 
Punto 2 0,038645 0,02796984 0,10312909 1,7291 
Punto 3 0,033325 0,01179013 0,88189272 1,7291 
 
Fuente: elaboración propia. 
 




Promedio Desviación t-Student t-Student 
(Tablas) 
Punto 1 0,7 0,13764944 1,62445266 1,7291 
Punto 2 0,685 0,14244112 1,09886454 1,7291 
Punto 3 0,71 0,13726655 1,62898392 1,7291 
 
Fuente: elaboración propia. 
 




Promedio Desviación t-Student t-Student 
(Tablas) 
Punto 1 7,508 0,34016405 0,10517514 1,7291 
Punto 2 7,6255 0,26806274 1,25956913 1,7291 
Punto 3 7,62 0,26997076 1,15955892 1,7291 
 








La hipótesis planteada enuncia que es posible utilizar el agua purificada y  
agua potable, proveniente de los equipos manejados para el proceso de 
producción de agua de grado industrial para la elaboración de productos 
farmacéuticos.  Esta hipótesis se comprobó, ya que los resultados cumplen con 
los parámetros establecidos por la Farmacopea de los Estados Unidos de 
América USP 36. 
 
Para evaluar el agua purificada se realizaron pruebas cualitativas y 
cuantitativas conforme a la USP 36. 
 
Se evaluaron pruebas organolépticas, cloruros y dureza para el agua 
purificada. En la tabla VIII se encuentran los resultados los cuales cumplen así 
con los parámetros establecidos en la norma ya, que es un fluido claro y 
transparente, inodora, incolora,  su sabor es insípido y el agua no  presenta  
turbidez; eso indica que la cantidad de cloruros es la establecida; y la dureza es 
la adecuada. 
 
En las figuras 3 a la 5, pH agua purificada, según la Norma USP 36, el 
rango establecido es de 5,0 a 7,0 pH. Observando que el agua purificada se 
mantiene entre ese rango, cumpliendo así con la norma. 
 
Para las figuras 6 a la 8, conductividad agua purificada, según la Norma 
USP 36, la conductividad del agua debe estar entre 0,8 a 1,33 µS/cm a 25 °C. 
Esta prueba cumple con lo establecido debido a que durante los días de 
38 
 
evaluación el agua no supero el rango establecido, debido a que la 
farmacéutica da el mantenimiento preventivo de regeneración de resinas.  
 
 Si el rango de conductividad excede los parámetros establecidos esto 
indica que se debe regenerar las resinas para que la conductividad del agua 
baje, y no permitir que la conductividad supere el rango establecido. 
 
Según las figuras 9 a la 11, sólidos totales en el agua purificada, la Norma 
USP 36 establece que el residuo no debe de superar el 0,017 %. Las figuras del 
agua purificada indican que el agua se encuentra entre el rango establecido 
indicando que no se tienen sedimentos provenientes de ríos, lagos o del pozo 
donde se obtiene el agua. Cumpliendo así la prueba de sólidos totales. 
 
Según la Norma USP 36 indica que el valor máximo que debe obtenerse 
para el cálculo del carbono orgánico total es de 0,05mg/L o 0,5 ppm, debido a 
que el carbono orgánico total indica que la contaminación del agua es por 
compuestos orgánicos. Según las figuras 12 a la 14, el carbono orgánico total 
no sobrepasa el rango establecido, por lo que el agua purificada cumple con la 
prueba de TOC. 
 
Para evaluar el agua potable se realizaron pruebas cualitativas y 
cuantitativas conforme a la Norma Coguanor NTG 29001. 
 
Para el agua potable según la tabla IX pruebas organolépticas, se 
realizaron pruebas de apariencia, olor, color, sabor, según la Norma Coguanor. 
El resultado de las pruebas es satisfactorio, ya que cumple con los parámetros 
de la norma debido a que es un fluido claro y transparente, inodora, incolora y 




Para el agua potable según la Norma Coguanor, el criterio de aceptación 
para el pH es de 6,5-8,5, ya que este rango  determina si el agua es neutra o 
ligeramente alcalina. Observando las figuras 15 a la 17, para el agua potable, 
se mantiene entre ese rango cumpliendo así con la prueba de pH. 
 
Según la Norma Coguanor, los criterios de aceptación de dureza son: 
blanda <150 y semiduro 150-250, el agua no debe sobrepasar estos rangos, 
debido a que el agua potable tendría un sabor indeseable. En las figuras 18 a al 
20, se observa que el agua potable en la evaluación no sobrepasa los rangos 
establecidos, por lo que se cumple la prueba de dureza. 
 
Según las figuras 21 a la 23, sólidos totales en el agua potable, la Norma 
Coguanor, establece que el criterio de aceptación para el residuo es de 500,00 
mg/L. Las figuras del agua potable indican que esta se encuentra entre el rango 
establecido por la norma, indicando que no se tienen sedimentos de río, lago o 
del pozo donde se obtiene el agua. Cumpliendo así la prueba de sólidos totales. 
 
Para la prueba de cloruros el criterio de aceptación es LMA: 0,5 mg/L y 
LMP: 1,0 mg/L. Debido a que si sobrepasa este rango el agua tendría un sabor 
salado producido por los cloruros. Observando las figuras 24 a la 26, de 
cloruros en el agua, esta cumple con los rangos establecidos en la norma. 
Cumpliendo así la prueba de cloruros.  
 
Para la evaluación del proceso de producción de agua de grado industrial 
para uso en una industria farmacéutica, se aprobó la producción de agua y que 
esta sea utilizada como materia prima en la producción de productos 
farmacéuticos, ya que cumple con todas las pruebas establecidas en la 
Farmacopea de los Estados Unidos de América USP 36.  
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Se realizó un análisis estadístico en donde se calculó la t-Student a partir 
de la fórmula, comparando esta con la t-Student de las tablas con n-1 grado de 
libertad, el nivel de confianza es de  α= 0,5 %. 
 
Se hizo la comparación entre el t-Student muestral y el t-Student de la 
tabla, en donde no existe una diferencia significativa, indicando que los 









1. El desempeño de producción de agua es el adecuado, ya que cumple 
con todos los análisis establecidos por la norma y asimismo, esta puede 
ser utilizada como materia prima para la elaboración de productos 
farmacéuticos. 
 
2. Se determinaron tres puntos de muestreo para el agua potable y  
purificada. Eligiendo así los tres puntos más utilizados en la industria 
como: área de Lavado, área de Análisis Fisicoquímico y área de 
Producción.  
 
3. De conformidad con la Norma USP 36 se realizaron análisis de 
conductividad, carbono orgánico total, sólidos totales, pH, cloruros, 
dureza y pruebas organolépticas como: apariencia, color, olor, sabor. 
 
4. La industria farmacéutica cumple con todos los parámetros establecidos 
por la norma para la realización de cada análisis. Cumpliendo así con la 
producción de agua purificada.  
 
5. Las operaciones unitarias utilizadas para el proceso de producción de 
agua grado industrial son: filtración, desionización, intercambio iónico, 
entre otros procedimientos. El equipo que es utilizado para realizar cada 
operación unitaria cumple con la calificación, aprobando el correcto 














1. Reportar a Gerencia mensualmente los resultados de los análisis 
realizados a la producción de agua grado industrial. Para garantizar que 
todos cumplen lo establecido por la USP 36. 
 
2. Rotar los puntos de muestreo en las diferentes áreas de Producción 
para verificar cuales son los puntos críticos de control en la distribución 
del agua como materia prima. 
 
3. Al realizar la prueba de sólidos totales, no dejar los beacker expuestos 
al ambiente antes de pesarlos, ya que eso altera los resultados en esta 
prueba y mejorar la dosificación de cloro, porque al realizar la 
evaluación, algunos días del muestreo el agua se encuentra en el valor 
exacto del límite máximo permitido. 
 
4. Documentar todo el proceso que se llevó a cabo para la aprobación del 
cumplimiento de la producción de agua purificada. 
 
5. Realizar el mantenimiento preventivo y correctivo a cada equipo que es 
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Pruebas en el 
laboratorio de 
fisicoquímica
         
 








Fuente: elaboración propia, basado con el programa Microsoft Visio. 
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C umple/ N o  
C umple
Frecuencia x Cumple Proveedor
Corriente x Cumple Proveedor
Voltaje x Cumple Proveedor
x Cumple Proveedor
x Cumple Proveedor
x Cumple Proveedor [2]
x Cumple Proveedor
Ubicación física
Condiciones ambientales:  lugar fresco, 
seco y ventilado. 
Nivelación: 
a) La bomba y el motor se encuentran  
sobre una base nivelada. [6]
b) Existe el mismo nivel entre el motor y el 
eje de rotación.  [5]








Base nivelada  








Motor    [1]
Rodete  [4]
Eje de rotación  [2]
Acople, protector del eje de rotación [3]










Manual  del proveedor 
Diagrama de especif icaciones del equipo
Diagrama de conexiones eléctricas 
Manual de operación e instalación interno
Ficha técnica 
INFORME DE CALIFICACIÓN 
Jefe de Documentación Gerente de Producción
Clasif icación del equipo: instalado Estado del equipo: en uso
BOMBA CENTRÍFUGA  
Fecha de emisión: 09/08/2013 Fecha de revisión: agosto/2018 
Escrito por:                                                           Autorizado por:
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Si No Localización Referencia
NOTA 
Observ







1 Voltaje (V) x ---------------------- Proveedor
2 Corriente (A) x ---------------------- Proveedor
3 Fases (número) x ---------------------- Proveedor
4 Frecuencia (Hz) x ---------------------- Proveedor
5 Caja de control x ---------------------- Interna
6  Protector bomba x ---------------------- Interna





apagado y encendido [7]
----------------------
Verificación del servicio eléctrico para instalación
Existe
Especificación









Continuación del apéndice 3. 
 
 
Fuente: elaboración propia, con información obtenida de D Series Sta-Rite y basado con 




Figura No.2: Dimensiones del rodete.
La calif icación de instalación de la bomba centrífuga se considera aprobada.





Apéndice 4.         Informe de calificación filtro de carbón activado 
 
  
















A ceptable/  N o  
aceptable
x Aceptable  
x Aceptable  
x Aceptable  
x Aceptable  
Estado
Sí No
C umple/ N o  
C umple
x Cumple  
INFORME DE CALIFICACIÓN 
Condiciones ambientales:  lugar 










Tanque de presión [1]
Carbón activado 
Tubería PVC  [2]
Válvula de bola (PVC)  [3]
No. Aspectos a evaluar
Especificaciones de diseño
Existe
FILTRO DE CARBÓN ACTIVADO 
Fecha de emisión: 02/09/2013 Fecha de revisión: septiembre/2018 







Manual  del proveedor 
Diagrama de componetes del equipo
Manual de operación y mantenimiento 
del equipo
Jefe de Documentación Gerente de Producción
Clasif icación del equipo:  instalado Estado del equipo: en uso
Manual de instalción interno
No. Aspectos a evaluar
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Continuación del apéndice 4. 
 
 
Fuente: elaboración propia,  basado con el programa Microsoft Excel. 
 
x Cumple  
x Cumple  
x Cumple  
x Cumple  
Ø  1". x Cumple  
x Cumple  
x Cumple  




x Cumple  
2 a 1 " x Cumple  
x Cumple  
Fribra de 
vidrio 
x Cumple  
Mide     
2.18 m
x Cumple  
Resina 
epoxi 
x Cumple  
Pintura 
epóxica
x Cumple  
0.54 m x Cumple  
Pintura 
époxica











Recubrimiento del tanque 
Revestimiento del tanque 
a) El Filtro se encuentra sobre una base 
nivelada de 4 patas, sujetada al suelo. 
La calif icación de instalación del  f iltro de carbón activado se considera aprobada.
Nota de observación:   
 
 
b) La base garantiza nivelación en la 




Pintura del  tanque y tubería de 







c) La tubería de entrada de agua al 
tanque se encuentra a 90°.              [4]
El tanque y la tubería se 




Apéndice 5.         Informe de calificación filtro zeolitas 
 
 




















A ceptable/  N o  
aceptable
x Aceptable  
x Aceptable  
x Aceptable  
x Aceptable  
Estado
Sí No
C umple/ N o  
C umple
x Cumple  
FILTRO DE ZEOLITAS 
Fecha de emisión: 16/09/2013 Fecha de revisión: septiembre/2018 
Escrito por:                                                           Autorizado por:
Jefe de Documentación Gerente de Producción






Manual  del proveedor 
Diagrama de componetes del equipo
Diagrama de especif icaciones del 
equipo
Manual de mantenimiento del equipo
Manual de operación e instalción interno
Ficha técnica 








Válvula de bola (PVC) 








Condiciones ambientales:  lugar 




Continuación del apéndice 5. 
 
Fuente: elaboración propia,  basado con el programa Microsoft Excel. 
x Cumple  
x Cumple  
x Cumple  
x Cumple  
Ø  1". x Cumple  
x Cumple   
x Cumple  




x Cumple  
3 a 1 " x Cumple  
x Cumple  
Fribra de 
vidrio 
x Cumple  
Mide   
2.05m  
x Cumple  
Resina 
epoxi 
x Cumple  
Pintura 
epóxica
x Cumple  
0.60 m x Cumple  
Pintura 
époxica
x  Cumple  
Conclusión:
Nivelación 
a) El Filtro se encuentra sobre una base 
nivelada de 3 patas, sujetada al suelo. 
b) La base garantiza nivelación en la 
estructura del f iltro. 
c) La tubería de entrada de agua al 
tanque se encuentra a 90°.
Brida (PVC)
Reducidor
Válvula de bola (PVC)
Pintura del  tanque y tubería de 





La calif icación de instalación del  f iltro de zeolitas se considera aprobada.
Diámetro
Protección UV
El tanque y la tubería se 
encuentran pintados de un 
color obscuro. 
Nota de observación:   
 
 






Recubrimiento del tanque 









    Anexo 1.  Norma Técnica Guatemalteca Coguanor NTG 29001 
 









Fuente: farmacopea de los Estados Unidos de América USP 36.
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Fuente: formulario del curso estadística 2, Facultad de Ingeniería, Usac. 
 
